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DESARROLLO DE UN EQUIPO DE FOTOTERAPIA PARA LA ICTERICIA
NEONATAL, BASADO EN UN ALGORITMO PARA EL TRATAMIENTO

Y UN METODO PREDICTIVO PARA LA DETECCION DEL NIVEL DE
BILIRRUBINA

Pedro Morales Licla', Erick Laura Bravo?, Carmen Davila Aliaga®

RESUMEN

Desde que se demostré la eficacia de la fototerapia, se ha convertido en el principal método para la prevencion y el tratamiento
de la hiperbilirrubinemia del recién nacido con ictericia neonatal. Por ende, el objetivo de este proyecto es decrementar con
herramientas de innovacién el nivel anormal de bilirrubina en la sangre y asi situarlo en niveles de bajo riesgo. Para ello,
el disefio propuesto consta de una fuente de luz azul, que ofrece una distribucidon luminica uniforme en toda la superficie
del neonato; un sistema de control que garantiza el nivel de irradiancia constante a lo largo del tratamiento, un método
predictivo no invasivo para determinar el nivel de bilirrubina en el neonato y una interfaz programable que permite sugerir el
tipo tratamiento mas efectivo. Se incluyen pruebas de riesgo eléctrico segun el estandar IEC 60601-1 para equipamiento
médico.

Palabras clave: Fototerapia; Hiperbilirrubinemia; Ictericia neonatal; Irradiancia; Método predictivo; Control en lazo cerrado;
Curvas de nomograma (Fuente: DeCS BIREME).

DEVELOPMENT OF A PHOTOTHERAPY EQUIPMENT FOR NEONATAL
JAUNDICE, BASED ON AN ALGORITHM OF TREATMENT AND A
PREDICTIVE METHOD FOR DETECTION OF THE BILIRUBIN LEVEL

ABSTRACT

Since the efficacy of phototherapy has been demonstrated, it has become the main method for the prevention and treatment
of hyperbilirubinemia in the neonate with neonatal jaundice. Therefore, the objective of this project is to decrease the abnormal
level of bilirubin in the blood with innovation tools and to place it at low risk levels. For this, the proposed design consists of
a blue light source, which offers a uniform light distribution throughout the neonate’s surface; A control system that ensures
the level of constant irradiance throughout the treatment, a noninvasive predictive method to determine the level of bilirubin
in the neonate and a programmable interface that allows to suggest the most effective type of treatment. Electrical hazards
according to IEC 60601-1 standard for medical equipment are included.
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Nomogram curves (Source:MeSH NLM).

INTRODUCCION

La insuficiente disponibilidad de equipos de fototerapia,
principalmente en establecimientos médicos del
sector publico, ocasiona en algunos casos, que no se
atienda oportunamente la demanda de atenciones de
recién nacidos con ictericia neonatal y por ende, solo
se brinde asistencia a los recién nacidos mas graves,
postergando la atencién de otros recién nacidos
afectados con la misma enfermedad. Se estima que el
80% de los recién nacidos prematuros y el 60% de los
recién nacidos a término’, estan en riesgo de presentar
un cuadro de ictericia neonatal, debido al incremento
del nivel de bilirrubina sobretodo indirecta en la sangre
(hiperbilirrubinemia); la etiologia es multiple, dentro de las
que destacan, la causa hemolitica por incompatibilidad
de factor como de grupo sanguineo, que puede ser muy

agresiva; como asociada a prematuridad, infecciones,
asfixia, deshidratacion, lactancia materna, etc. Inclusive
puede ser de etiologia multifactorial. Frente a esta
patologia la conducta a seguir dependera de los valores
de la bilirrubina, aun cuando se conoce la capacidad
limitada del higado en el neonato, mas aun prematuro
para metabolizar la bilirrubina. Una de las clasificaciones
usadas para la toma de decisiones es la de la Academia
Americana de Pediatria. En algunos casos la conducta
sera expectante, en otros se requiere el uso de fototerapia
pero cuando esta es insuficiente es necesario realizar
una exanguineotransfusion. La finalidad es prevenir las
consecuencias graves que conlleva esta enfermedad
sin tratamiento adecuado, como es el kernicterus, que
trae consigo la pérdida de audicion, pérdida del habla,
problemas del sistema nervioso, dafio cerebral grave y
en algunos casos la muerte.
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La fototerapia logra favorecer la degradacion de
la bilirrubina a través de la absorcidon de luz por la
bilirrubina, lo cual conduce principalmente a dos tipos
de alteraciones moleculares: configuracion (Z a E o cis
a trans) e isomerizaciones estructurales (vide infra), de
esta manera el fotoisémero ya no puede cruzar la barrera
hematoencefalica e impregnarse en el cerebro generando
complicaciones graves, ademas es mejor eliminada por
via renal.

Para ello se propone degradar el nivel de bilirrubina en
un tiempo menor al habitual (comprendido por lo general
entre 6-12 horas), optimizando el tratamiento y siguiendo
las recomendaciones de la Academia Americana de
Pediatria.

MATERIALES Y METODOS

Se realizé la elaboracién de un equipo biomédico para
realizar fototerapia, para un tratamiento adecuado y
efectivo. El desarrollo del equipo propuesto se basa en
las recomendaciones de la Academia Americana de
Pediatria?, segun se muestra en la figura 1, ademas de
sugerencias por parte del cuerpo médico del departamento
de Neonatologia del Instituto Nacional Materno Perinatal.

A. Modelamiento y simulacion para garantizar una
distribucion luminica uniforme

La Figura 2 describe la geometria de un led y una
ubicacién iluminada en la superficie, donde r es
la distancia entre el led y la iluminacion local, la
proyeccion de r sobre la superficie es d, y h denota la
distancia vertical entre el led y la superficie. El angulo
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Figura 1. Recomendaciones de la Academia Americana
de Pediatria.
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polar de la locacién con respecto al led es denotado
por 6.

La potencia 6ptica por unidad de area esta en funcion
a dy hy viene dada por la siguiente ecuacion (1) del
modelo Lambertiano®.

m+3

1 d?\ z
L(d, k) = %(1 +h—2) (1)

Donde L(d,h) denota la intensidad luminica en la
unidad de lumen/m2, f0 es el total de flujo luminoso
(en lumenes) producido por el led, m es el numero del
modo Lambertiano y m>0. El numero del modo es una
medida de la directividad del haz de luz y se relaciona
con el angulo mitad del haz de luz a media potencia,
denotado por ®
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Figura 2. Geometria de un led y un punto de destino.

Los valores de iluminancia en lumen/m? de un led,
para una superficie de 45x45 cm a una altura de 30cm
con f;=22, m=50 y haciendo variar “d” de 5cm en 5cm
se muestran en la siguiente tabla 01.

Tabla 1. Distribucion de un led en una superficie de
55x45cm.
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Los valores de cada celda de la tabla 01 especificadas
en color mediante la simulaciéon en Matlab, se muestran
en la figura 3.
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B. Algoritmo de sugerencia de tipo de tratamiento
segun las curvas de nomograma

La National Institute for Health and Care Excellece
(NICE), brinda herramientas como las curvas de
nomograma, para sugerir un tipo tratamiento a
la ictericia neonatal, basada en las semanas de
gestacion y el nivel de bilirrubina sérica total. Son 16
graficos de umbral de tratamiento desde la semana
23 hasta la semana mayor o igual a 38% Esta
herramienta es de mucha utilidad, motivo por el cual
ha sido implementada en nuestro proyecto siguiendo

Figura 3. Distribucion luminica de un led en una superfcie el diagrama de flujo mostrado en la figura 5.
de 60x30cm.
INICIO
La distribucién luminica uniforme en un area de 60x30
F:m: §e logra superponiendq los mpdelos Lamb<’artianos Fecha de Nacimiento
individuales de cada led distanciados entre si a 8cm BTS{Nivel de Bilirrubina)

desde sus centros. A continuacién se muestra en la ¥ Semana de Gestacidn
tabla 02 los valores de iluminancia para una matriz de
leds de 7 filas y 4 columnas.

Tabla 2. Distribucién de un led en una superficie de
35x65cm.

582 904 957 943 957 904 582
1718 | 2668 | 2822 | 2768 | 2822 | 2668 1718
2046 | 3178 | 3362 | 3301 3362 | 3178 | 2046
2121 3294 | 3485 | 3423 | 3485 | 3294 | 2121
2105 | 3268 | 3458 | 3396 | 3458 | 3268 | 2105
2087 | 3241 3429 | 3369 | 3429 | 3241 2087
2130 3308 | 3499 | 3436 | 3499 | 3308 | 2130
2087 | 3241 3429 | 3369 | 3429 | 3241 2087
2105 | 3268 | 3458 | 3396 | 3458 | 3268 | 2105
2121 3294 | 3485 | 3423 | 3485 | 3294 | 2121

2046 3178 3362 3301 3362 3178 2046 Fi 5. Di de fluio del algorit d .
1718 | 2668 | 2822 | 2768 | 2822 | 2668 | 1718 igura 5. Diagrama de flujo del algoritmo de sugerencia

582 904 957 943 957 904 582 de tipo de tratamiento segun las curvas de nomograma.

C. Método predictivo para la deteccion del nivel de

Los valores de cada celda de la tabla 02 especificados bilirrubina
en color mediante la simulacion en Matlab, se muestran Con el propodsito de brindar un método de deteccion
en la figura 4. del nivel de bilirrubina adicional, se integré al equipo

un método no invasivo basado en un modelo
matematico - estadistico con un 78% de efectividad.®
Estas mediciones se hara continuamente a través del
sistema de sensado y los valores seran actualizados
en todo instante de tiempo en el sistema de control.

D. Control en lazo cerrado para el nivel de irradiancia
Para garantizar el nivel de irradiancia mayor a 30uW/
cm?, umbral recomendado por la Academia Americana
de Pediatria para un tratamiento efectivo, la irradiancia
de la matriz de leds es controlado por un sistema de
control en lazo cerrado tal como se muestra en la figura
5, para que ante una posible descalibracion por debajo
del umbral del nivel de irradiancia, este se regule de
forma autéonoma. Para ello se utilizé el controlador
PID; el cual, es uno de los controles mas utilizados

actualmente en la industria debido a su facil sintonia y
Figura 4. Distribucion luminica de una matriz de leds de 7 robustez en los diferentes procesos existentes?.

filas y 4 columnas.

| 39



Rev Peru Investig Matern Perinat 2016; 5(2):37-41.

Morales Licla P et al.

rik) w(k) =0 T — 1 ¥
—? {ce | { PC2) |

Figura 6. Diagrama de bloques del sistema de control

Donde:
r(k):  Es senal de referencia o set point.
e(k): Es sefial de error (resta entre r(k) y y(k)).
u(k):  Es la sefial de control (Ley de control).
y(k):  Es nuestra variable de salida a controlar.
C(z): Es el controlador PID discreto.

P(z): Es el proceso en representacion discreta.

El método de sintonia utilizado es el Ziegler y Nichols
que propone usar un periodo de muestreo menor a g.
Para el control de irradiancia se escogié un periodo
de muestreo de T = 0.1, equivalente a 100ms y a la
vez menor a g Por ende el control discreto PDI viene
dado por:

®)

ulk)  qo+q, 27 4q27%

Donde: €z =7 1-z1
w=1ly 1+ -+ 2] ®
wetfi- e ] o

72 ="2 (g

Por ende de acuerdo a lo descrito la ley de control que
se utilizara en el microcontrolador (ecuacion 9) es la
que se obtiene del control PID discreto, despejando
u(k) y aplicando la transformada Z.

u(k) = ulk — 1) + goelk) + gye(k — 1) + g e(k — 2) (9)

Donde:

u(k): Es el control actual.

u(k-1): Control en un instante de muestreo atras.
e(k): Es el error actual.

e(k-1): Error un instante de muestreo atras.

e(k-2): Error dos instantes de muestreo atras.

E. Pruebas de seguridad eléctrica
Se realizaron pruebas de riesgo eléctrico en el
laboratorio de Biomédica de la PUCP, mediante un
equipo de medicion ESA 620, con fines de cumplir los
estandares de la IEC 60601-1 para equipos médicos.

RESULTADOS

Se realizd el disefio y la elaboracion de un equipo
de fototerapia de bajo costo para el tratamiento de la
hiperbilirrubinemia en recién nacidos que requieran este
tipo de terapia de acuerdo a los niveles de bilirrubina
presentados.

40 |

Se verifica que la representacion de una matriz de leds es
la superposicion de todos los resultados de los modelos
lambertianos individuales.

Validacién del prototipo: En la presente etapa se evalué la
funcionalidad y desempefio del prototipo final analizando
la repetitividad de sus funciones, grado del parametro de
irradiancia, homogenidad de luminosidad.

Para la ejecucion del método predictivo se verifico una
correcta medicion de irradiancia en dos tiempos diferentes
y de la misma forma un valor confiable de BTS inicial

El nivel de voltaje e intensidad luminica medidas es
inversamente proporcional al PWM que entrega la matriz
de led, cumpliendo de esta forma la calibraciéon auténoma
(lazo cerrado).

Se realizé la evaluacion de seguridad eléctrica para
equipos de fototerapia.

DISCUSION

La produccion de equipos biomédicos en nuestro pais
es aun pobre, con serias limitaciones fundamentalmente
presupuestales respecto a otros paises.

Los equipos de fototerapia se usan en la atencion neonatal
desde mas de 30 afos; con el pasar de los afios se han
hecho presente tecnologias desde luz halégena hasta luz
led. Sin embargo los principales equipos de fototerapia
lideres que existen a nivel mundial dentro de sus
principales funciones no poseen un medidor de irradiancia
(uW/cm2) integrado, siendo este medido de forma externa
a través de un radidmetro, si dichos niveles de irradiancia
se encuentran fuera del umbral definido por cada terapia no
hay ninguna calibraciéon que garantice una terapia optima.

Los principales equipos de fototerapia no monitorean de
forma continua la degradacién del nivel de bilirrubina y por
ende no muestran en una pantalla el nivel final degradado,
realizandolo de forma externa.

Finalmente la gran mayoria de equipos de fototerapia
con excepcion de la marca Alemana Draguer con su
equipo nano blue, no almacenan reportes de las terapias
aplicadas a los recién nacidos y por ende no son capaces
de mantener en una base de datos una historia clinica por
terapia realizada o en su defecto un muestreo en tiempo
real para que el médico pueda visualizarlo.

La solucion propuesta presenta alternativas de innovacion
adicionales a las funciones ya existentes en equipos de
fototerapia. La inclusiéon de estas innovaciones fueron
acogidas por necesidades de personal médico que por
lo general operan equipos de fototerapia, con la finalidad
de poder brindar una terapia mas completa, 6ptima y
eficiente al recién nacido.
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Por ende se propone un control en lazo cerrado de
irradiancia integrado al equipo que se basa de un arreglo
de sensores para medir el nivel de irradiancia de forma
constante, un método predictivo no invasivo para la
deteccion del nivel de bilirrubina y un sistema de reportes
de los datos mas importantes segun la terapia aplicada.

Queda pendiente una segunda etapa en la que se
evaluara la reproducibilidad de resultados del equipo en
el tratamiento de recién nacidos con hiperbilirrubinemia.
Este equipo biomédico ofrecera una alternativa de
bajo costo para el tratamiento de ictericia en la etapa
neonatal. Demostrada su eficacia y seguridad en estudios
posteriores, este equipo también permitira reducir la tasa
de discapacidad neonatal asociada a Kernicterus.
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